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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2018/ 594
z dnia 13 kwietnia 2018 r.

w sprawie identyfikacji 1,2 bezwodnika kwasu benzeno-1,2,4-trikarboksylowego (bezwodnika
trimelitowego) (TMA) jako substancji wzbudzajacej szczegélnie duze obawy zgodnie z art. 57
lit. f) rozporzadzenia (WE) nr 19072006 Parlamentu Europejskiego i Rady

(notyfikowana jako dokument nr C(2018) 2112)

(Jedynie tekst w jezyku angielskim jest autentyczny)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r.
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH),
utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie
Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG
i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (), w szczegdlnosci jego art. 59 ust. 9,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Zgodnie z art. 59 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 w dniu 8 sierpnia 2016 r. Niderlandy przedlozyly
Europejskiej Agencji Chemikaliow (,Agencja”) dokumentacje przygotowang zgodnie z zalacznikiem XV do tego
rozporzadzenia (,dokumentacja zgodna z zalgcznikiem XV”) w celu identyfikacji 1,2 bezwodnika kwasu
benzeno-1,2,4-trikarboksylowego (bezwodnika trimelitowego) (TMA) (nr WE: 209-008-0, nr CAS: 552-30-7)
jako substancji wzbudzajacej szczegélnie duze obawy, poniewaz spelnia ona kryterium okreslone w art. 57 lit. f)
rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006. Wedlug dokumentacji zgodnej z zalacznikiem XV istnieja naukowe dowody
prawdopodobnych powaznych skutkéw dla zdrowia ludzi wywolywanych wiasciwosciami TMA powodujacymi
dzialanie uczulajace na drogi oddechowe, ktére daja powody do obaw réwnowaznych obawom stwarzanym
przez pozostale substancje wymienione w art. 57 lit. a)—e) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.

(2) W dniu 15 grudnia 2016 r. komitet panstw czlonkowskich Agencji (MSC) przyjat opini¢ () w sprawie
dokumentacji zgodnej z zalgcznikiem XV. Mimo ze wigkszo$¢ cztonkéw MSC uznala, ze TMA spelnia warunki
dotyczace identyfikacji jako substancji wzbudzajacej szczeg6lnie duze obawy zgodnie z art. 57 lit. f) rozporza-
dzenia (WE) nr 1907/2006, to jednak MSC nie osiggnelo jednomys$lnego porozumienia. Trzech czlonkéw
wstrzymalo sie od glosu. Trzech czlonkéw bylo zdania, Ze nie istnieja wystarczajgce dowody naukowe na
wystepowanie prawdopodobnych powaznych skutkéw dla zdrowia ludzi spowodowanych przez TMA, dajace
powody do obaw réwnowaznych obawom stwarzanym przez pozostale substancje wymienione w art. 57
lit. a)-e) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006. Ci trzej czlonkowie wyrazili watpliwoici co do rodzaju, wagi,
nieodwracalnosci i op6Znienia wystepowania skutkéw zdrowotnych wywolanych przez TMA, co do probleméw
spolecznych zwigzanych z tymi skutkami oraz co do niemoznosci uzyskania bezpiecznego poziomu narazenia
na TMA.

(3) W dniu 17 stycznia 2017 r., zgodnie z art. 59 ust. 9 rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, Agencja przekazala
Komisji opini¢ MSC w celu podjecia decyzji dotyczacej identyfikacji TMA na podstawie art. 57 lit. f) tego
rozporzadzenia.

(4)  Komisja zauwaza, zgodnie z wigkszosciowa opinig MSC, iz dane prezentowane i omawiane w dokumentacji
zgodnej z zalacznikiem XV wskazujg, ze TMA powoduje powazne i trwale uposledzenie funkcji pluc, jezeli
narazenie na t¢ substancj¢ jest dtugotrwale i nie nastepuje zadna interwencja. Zgltoszone przypadki szkodliwego
dzialania s3 zréznicowane: od zawodowego niezytu nosa i spojowek oraz zawodowej astmy po powazne
choroby, takie jak choroba pluc przebiegajaca z niedokrwistoscig, alergiczne zapalenie gardla i alergiczne
zapalenie pecherzykéw plucnych. Niektére skutki byly na tyle powazne, ze chorzy byli zmuszeni zrezygnowa¢
z pracy. Najpowazniejsze skutki moga wymaga¢ dlugiej terapii.

(5)  Komisja zauwaza, ze chociaz pewne skutki wywolane przez TMA s3 odwracalne po ustaniu narazenia, pierwszy
etap uczulenia (indukcja) jest nieodwracalny. Ponadto, jak wynika z dostepnych danych dotyczacych ludzi, nie jest
mozliwe uzyskanie poziomu stezenia TMA, ponizej ktérego nie dochodzi do dzialania uczulajacego. Wydaje si¢
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takze, ze kilka powaznych skutkéw ma pewien okres utajenia. Mozliwo$¢ wystgpienia nieodwracalnych skutkéw
dla zdrowia, zanim dany problem zdrowotny zostanie wykryty, zostala uznana przy identyfikacji innych
substangji (') wzbudzajacych szczegdlnie duze obawy zgodnie z art. 57 lit. f) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006
ze wzgledu na ich wlasciwosci uczulajace drogi oddechowe oraz potwierdzona w orzecznictwie europejskim (%).

(6)  Komisja zwraca uwage, ze pracownicy, ktorzy zostali uczuleni wcze$niej, moga najwyzej zostaé przeniesieni do
zadan z zerowym narazeniem na TMA, aby zapobiec ponownemu wystgpieniu powaznego szkodliwego
dzialania; powoduje to jednak problemy spolteczne i wplywa na jakos$¢ zycia uczulonych pracownikow.

(7) W zwiazku z tym Komisja uznaje, zgodnie z wigkszosciowa opinig MSC, Ze poziom obaw zwigzanych z TMA
jest réwny poziomowi obaw zwigzanych z substancjami, o ktérych mowa w art. 57 lit. a)—e) rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006, a zatem ze TMA powinna zosta¢ zidentyfikowana jako substancja wzbudzajaca szczegdlnie
duze obawy zgodnie z art. 57 lit. f) tego rozporzadzenia, ze wzgledu na jej wlasciwosci powodujace dziatanie
uczulajace na drogi oddechowe.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig komitetu powotanego mocy art. 133 rozporzadzenia

(WE) nr 1907/2006,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

1. 1,2 bezwodnik kwasu benzeno-1,2,4-trikarboksylowego (bezwodnik trimelitowy) (TMA) (ar WE: 209-008-0,
nr CAS: 552-30-7) zostal zidentyfikowany jako substancja wzbudzajaca szczegdlnie duze obawy zgodnie z art. 57 lit. f)
rozporzadzenia (WE) nr 19072006, ze wzgledu na jej wlasciwosci uczulajace drogi oddechowe.

2. Substancja wyszczegélniona w ust. 1 zostaje wymieniona na kandydackiej liScie substancji, o ktdrej mowa
w art. 59 ust. 1 rozporzgdzenia (WE) nr 1907/2006, a w kolumnie zatytulowanej ,Reason for inclusion” (powdd
wlgczenia) dodaje si¢ tekst w brzmieniu: ,Wlasciwosci uczulajace drogi oddechowe (art. 57 lit. f)) — zdrowie ludzi”.

Artyku} 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do Europejskiej Agencji Chemikaliow.

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 kwietnia 2018 r.

W imieniu Komisji
Elzbieta BIENKOWSKA

Czlonek Komisji

(") Zgoda Komitetu panstw czlonkowskich w sprawie identyfikacji dikarbamoilodiazenu [C,C’-azodi(formamidu)] jako substancji
wzbudzajacej szczegdlnie duze obawy https:|[/echa.europa.eu/documents/10162/5b3971ca-7683-414b-b7df-085744c5b327.

Zgoda Komitetu pafistw cztonkowskich w sprawie identyfikacji bezwodnika metyloheksahydroftalowego, bezwodnika 4-metylohek-
sahydroftalowego, bezwodnika 1-metyloheksahydroftalowego i bezwodnika 3-metyloheksahydroftalowego jako substancji wzbudza-
jacych szczegdlnie duze obawy https://echa.europa.cu/documents/10162/ab858db8-5467-429c-a94d-2e563f523d01.

Zgoda Komitetu panstw cztonkowskich w sprawie identyfikacji bezwodnika cykloheksano-1,2-dikarboksylowego, bezwodnika cis-
cykloheksano-1,2-dikarboksylowego, bezwodnika trans-cykloheksano-1,2-dikarboksylowego jako substancji wzbudzajacych
szczegblnie duze obawy https://echa.europa.eu/documents/10162/8a707077-bf1c-462d-bf25-dd5 8ffal 4cf8.

Wyrok Sadu z dnia 30 kwietnia 2015 r. w sprawie T-134/13 Polynt i Sitre/ECHA, ECLLEU:T:2015:254, oraz wyrok Sadu z dnia
30 kwietnia 2015 r. w sprawie T-135/13 Hitachi Chemical Europe i in.[ECHA, ECLLEU:T:2015:253.
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